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Intsmationalas Aktenzeichen 
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(FtOhastas) Prforitatsdatum (Tag/MonMtahr) 
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Anmelder 
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Dieser intemationale Rechenchenbericht wurde von der Intemationalen Recheichenbehdide ersteitt und wird dem AnmeMer gemdB 
Artikel 18 ubennittelt Eine Kopie wild dem Intemationalen Buro ubemiitteit 

Dieser intemationale Recherchenbericht umfal3t insgesamt _2 Blatter. 

|X| DarOber hinaus liegt ihm jeweOs eine Kopie der in diesem Bericht genanntan Unterlagen zum Stand der Tectinik bet. 



b. 



1 . Qrundiage des Berichts 

& Hinstehtlich der Spradie ist die intemationale Recherche auf der Gmndlage der intemationalen Anmeldung in der Sprache 
durchgefuhrt worden. in der sie eingereicht wurde, sofem unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist 

I I Die intemationale Recherche ist auf der Gmndlage einer bei der Behdrde elngereichtsn Oberselzung der intemationalen 
Anmeldung (Regel 23.1 b)) durchgefuhrt worden. 

Hinsichtiich der In der intemationalen AnmeMung offsnbarten Nucleotid- und/oder Aminosflureeequenz ist die intemationale 
Recherche auf dor Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das 
I I In der intemationalen Anmeldung In Schriflk:her Forni entttalten ist 

zusammen mit der intemationalen Anmeldung in computarlesbarer Fomn eingereicht worden ist 
bei der Beh6rde nachtrftglteh in schrifUtoher Form eingereicht worden ist 
bei der Behdrde nachtrdglich in computerlesbarer Fomi eingereicht worden ist 

Die Erkl&njng, daB das nachtrSglich eingereichte schrrftliche Sequenzprotokoil nicht uber den Offenbarungsgehalt der 
intemationalen Anmeldung im Anmekiezettpunkt hinausgeht wurde vorgelegt 

Die EiMdning, daB die in computarlesbarer Form erfaBten Infbnnationen dem schriftiichen SequenzprotokoU entsprechen, 
wurde vorgelegt 



□ 
□ 
□ 
□ 

□ 



2. Beetlmmte AnsprOehe haben sich ale nIcht recherchlerfoar erwtesen (siehe Feld I). 

3. Q Ktangelnde EInheltllchkelt der Erflndung (siehe FeM II). 

4. Hinsichtitch der Bezetchnung der Erflndung 

|X1 wird der vom Anmetder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
I I wurde der Worttaut von der BehArde wie folgt festgesetzt 



5. Hinsichtiich der Zusammenfassung 

ryi wird der vom Anmelder eingereichte Wortiaut genehmigt. 

wunde der Wortiaut nach Regel 38.2b) In der In FekJ III angegebenen Fassung von der Behdrtte festgesetzt Der 
I I Anmekjer kann der Behdrde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absendung dieses intemationalen 

Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 

6. Folgende AbbOdung der Zelchnungen ist mit der Zusammenfassung zu verfiffentfichen: Abb. Nr. ? 

|~| wie vom Anmelder vorgeschlagen Q keinederAbb. 

|X| well der AnmekJer salbst keine Abbiklung vorgeschlagen hat 
I I well diese AbbBdung die Erfindung besser kennzeichnet 
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C DOCUUENTS OONSiOERED TO BE RELEVANT 


Cslegory- 


Citation of document, with incfication, wtieie appropriate, of the relevant passages 


Relevant to daim No. 
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|)( 1 Patent family members are fisted 
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* Special categories ol cited documents : 

*A' document defining the general state of the ait which is not 
conadeied to be of paitioular rHevanoe 

*E' earlier document but putJlished on or after the intemationai 
fifing date 

T* document which may throw doubts on priority ctaini(s)or 
wNch is cited to establish the publication date of another 
cHaHon or other special reason (as specified) 

"O" document lefening to an oral disctoeure. use. exhSiition or 
other means 

*P* document putsCshed prior to (he irrtemationai filing date but 
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Siehe Anhang PatentfamiUe 



• Besondere Kategorlen von angegebenen Voroffentlichungen 

•A* VeroflSentltehuna <fle don alJgemeinen Stand der Technflc defNert. 
aber nicht als besorKlsrs bedeutsam anzuaehen ist 

'E' gJteres Dokument, das jedoch erst am Oder nach dem Intemattonalen 
Anmeldedatum verdffentiicht worden ist 

V VerSffBittllchung. tie gooig n ot ist. einen Priorftatsanspruch zweifolhatt er- 
Bcheinen zu lessen, oder durch die das Veroffontlkiiungadatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten VerdHiMitlichijng belegt warden 
son Oder die aus einem anderen besondsren Grund angegeben ist (wie 
ausgefQhrt) 

•O' Ver6f)i8ntitehung.dieskdiaufelnemflndlfehe Offenbanjng. 

sine Benutzung, eine Ausstelhing oder andare MaBnahmen bezieht 
"P" VeroffentJichung. die vor dam Intemattonalen Anmeldedatum, aber nach 

dem beanspmchten Prioiltaisdatum veraffentOcht worden Ist 



*T* Spatere Veroffentlichung, die nach dem intemationalen Anmeldedatum 
Oder dem PrtorttfitsdatumveroffantUcht worden Istundmltder 
AnmeUung nicht koflklert, sondem nur zum Veretfindnis das der 
ErRr>dung zugrundeliegenden Prinztps oder der ihr zugnjndellegerKien 
Thoorte angegeben isf 

•X" VerSffentJtehung von besonderer Bedeutung; die beanspmchte Erflndung 
kann allein autarund dieser Verdffendtohung racht ais neu oder auf 
erfindsriacher TSai^eA beruhend betrachtet warden 

"Y* Veroffentlfchung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf orRnderiacher Tatigkeit beruhend betrachtet 
warden, wenn de Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
VerdffantSchungen dleser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
dtose Verbindung fOr einen Fachmann naheOegendlst 
Verdffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie let 



Datum dee Abschlusses der intemationalen Recherehe 



20. September 2000 



Abaendedatum das intemattortalen Recherchenberlchts 



26/09/2000 



Name ur>d Postartachrift der Intemationalen Recherchenbehorde 
Europaiachoa Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Ripwijk 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: (+31-70) 340-3016 



Bevolimachtigter Bedenateter 



Barton, S 
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22. Februar 1996 (1996-02-22) 
Abbildungen 4,7 

WO 94 28800 A (NASH) 
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GEBIET DES PATENTWESENS- 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFI>n' 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 




Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
PCT 11 42-051 /il 


siehe Mitteilung uber die Ubersendung des intemationalen 
WEITERES VORGEH EN vorlSufigen PrOfungsberichts (Fomnblatt PCT/lPEA/41 6) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EPOO/05273 


Internationales Anmeldedatumfrag/Ilfonataa/ir; 
07/06/2000 


Prioritatsdatum (Tag/MonaVTag) 
07/06/1999 


Internationale Patentklassifikatton (tPK) Oder nationale Klasstfikation und IPK 
A61B17/12 


Anmelder 






NOVOMED GMBH et al. 







1 . Dieser Internationale vorlaufige PrOfungsberlcht wurde von der mit der intemationalen vorlaufigen Pruf ung beauftragten 
Behdrde erstellt und wird dem Anmelder gennSB Artikel 36 ubermlttelt. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 4 Blatter etnschlieBlich dieses Deckblatts. 

* i 

IS AuBerdem liegen dem Bericht AkilAGEisi bei; dabei handelt essicKum Blatter mrt Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen. die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen. und/oder Blatter mit vor dieser 
Behdrde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Aniagen umfassen insgesamt 2 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 
I ^ Grundlage des Berichts 



Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit. der erf inderischen TStigkeit und der 
gewerbllchen Anwendbarkelt; Unterlagen und Erkldrungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 



II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 


□ 


VIII 


□ 



Datum der EInrelchung des Antrags 
28/12/2000 



Datum der Fertigstellung dieses Berichts 

20.09.2001 



Name und Postanschrift der mit der intemationalen vorldufigen 
Prufung beauftragten Behdrde: 

Europarsches Patentamt 
Ani D-80298 Munchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 



Bevoilmachtigter Bediensteter 
Bichlmayer, K-P 

Tel. Nr. +49 89 2399 2977 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EPOO/05273 



I. Grundlage des Bertchts 

1. Hinsichtllch der Bestandtelle der intemationalen Anmeldung {Ersatzblatter. die dem Anmeideamt aufeine 
Aufforderung nach Artikef 14 bin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Behchts a/s "ursprOngtich 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt, weii sie keine Anderungen enthalten (Regain 70. 16 and 70. 1 7)}: 
Beschreibung, Seiten: 

1 ,3-13 ursprungliche Fassung 

2,2a eingegangen am 06/07/2001 mit Schreiben vom 06/07/2001 



Patentanspruche, Nr.: 

1-18 ursprungliche Fassung 

Zeichnungen, Blatter: 

1/3-3/3 ursprungliche Fassung 

.{;;; ■. . • ; 

2. Hinslchtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behdrde in der Sprache. in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofem 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandtelle standen der Behorde In der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecl^e der intemationalen Recherche eingereicht worden ist (nach 

Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der intemationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der intemationalen vorlauflgen Prufung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. MInsichtlich der in der intemationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorldufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der intemationalen Anmeldung in schrlftllcher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der intemationalen Anmeldung In computerlesbarer Form eingereicht worden Ist. 

□ bei der Behdrde nachtraglich In schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bel der Behdrde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftllche Sequenzprotokoll nIcht uber den 
Offenbarungsgehalt der Intemationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftllchen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzelchen PCT/E POO/05273 



4. Aufgaind der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Setten: 

□ Anspmche, Nr.: 

□ Zelchnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht ist ohne BerOcksichtigung (von einlgen) der Anderungen ersteitt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behdrde uber den Offenbarungsgehalt In der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzbiatter, die sofche Anderungen enthatten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen;sie sind diesem Bericht 
beizufugen). 



6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinslchtilch der Neuheit, der erflnderischen Tatlgkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: ^ Anspruche , 1-18 ^.I'-^t' 

O Nejn- . Ahspruche'l ; . ^' ' T- 

Erfinderische Tatigkeit (ET) Ja: Anspruche 1-18 

Nein: Anspruche 

Gewerbliche Anwendbarkeit (G A) Ja: Anspruche 1-18 

Nein: Anspruche 



2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/E POO/05273 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Zu Abschnitt V: 

1 ) Unabhangiger Anspruch 1 

Den der Erfindung gema3 Anspruch 1 nachstkommenden Stand der Technik 
diirften die von der Anmelderin selbst genannten Dokumente SU 1 204 193 
und DE 26 37 1 19 A1 darstellen, die beide einen VerschluBkorper zum 
VerschlieBen von Fistein betreffen, wobei das erstgenannte Dokument einen 
kegelstumpfformlgen Obturator beschreibt, der In eine Fisteloffnung 
einfuhrbar ist. Der Gegenstand gemaB Anspruch 1 unterscheidet sich 
hauptsachllch durch das zusatzliche Merkmal eines flexiblen 
Applikationsstrangs, der als Drainageleitung ausgeblldet ist vom Stand der 
Technik. Hiermit ist es moglich, einerseits die Fistel gegen Erreger zu 
verschlieBen, und andererseits die Ableitung keimhaltiger Sekrete zu 
ernnoglichen, wodurch die Wundheilung vorteilhaft unterstutzt wird. Keines 
der relevanten Dokumente offenbart eines solche Drainageleitung, so daB 
die erfindungsgehnaBe;Ldsung des Problienns der- verbesserten Wundheilung 
bei Fistein als nicht naheliegend anzusehen ist. Anspruch 1 erfullt somit die 
Erfordernisse des Art. 33(2) bis (4) PCT. 

2) Abhangige Anspruche 2 bis 18 

Die abhangigen Anspruche 2 bis 18 betreffen spezielle Ausfuhrungsformen 
des Anspruchs 1 und sind als solche ebenfalls in Einklang mit den 
Ertordernissen des Art. 33(2) bis (4) PCT. 
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Die SU 1 204 193 A offenbart einen Obturator zum VerschlieQen von bronchiopleu- 
ralen Fistein nach Pneumektomiebehandlungen. Der Obturator hat eine Kegel- 
stumpfform mit einer Offnung an dem ruckseitigen Ende. In die ruckseitige Offnung 
wird eine Knopfsonde eingefuhrt, mit Hilfe welcher der Obturator in eine Fisteloff- 
nung eingefuhrt wird, nachdem seine Oberflache und die Fistelwande mit medizini- 
schem Klebstoff versehen wurden. Mit Hilfe des Klebstoffes wird der Obturator an 
der Fistelwand fixiert und die Knopfsonde wird anschliedend wieder entfemt 

Die DE 26 37 119 A1 schlagt a!s Verschlusskdrper zum Verschlie&en von Blutgefd- 
Sen Oder Fistein nach operativen Eingriffen einen aufbiasbaren Ballon vor, welcher 
in das entsprechende Gefaf^ eingebracht werden kann. dort aufgeblasen wird und 
verbleibt. Nach dem Platzieren und Aufblasen des Ballons wird eine Schlauchleitung 
zum Aufblasen des Ballons von dem Ballon getrennt und aus dem Korper herausge- 
zogen. 

Die Druckschrift W089/1 1 301 fc»eschreibt einen schwammartigen Verschlusskor- 
per zum VerschlieUen von Punktionen oder Inzisioneri nach GefaBoperationen. 
insbesondere in BlutgefaGen. Der Verschlusskorper wird mit Hilfe einer Hulse, 
welche z. B. bereits fur einen Katheter verwendet wurde, in das BlutgefaB einge- 
bracht und von innen her in den Durchgang gezogen. Zum Einzlehen steht ein 
Faden zur Verfugung, welcher nach auflen gezogen und befestigt wird und des- 
sen Material nach gewisser Zeit im K6rper zerfSllt. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde. eine Behandlungsvorrichtung zum Sanie- 
ren von Fistein zu schaffen, mit der Fistein moglichst schonend behandelt werden 
kdnnen, wobei die Funktionen der aniiegenden anatomischen Strukturen moglichst 
erhalten blelben soUen. 

Diese Aufgabe wird erfindungsgemali gelost mit einem Fistelblocker zum Sanieren 
eines Fistelganges, mit einem stopselartigen, wenigstens ansatzweise in einen Fis- 
telgang einfuhrbaren Verschlusskorper, welcher eine sich mindestens teilweise um- 
fangsseitig, quer zur Einfuhrrichtung erstreckende und in Kontakt mit der Wand ei- 
nes Fistelgangs bringbare Aniageflache aufweist, wobei der Verschlusskorper mit 
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einem flexiblen, in den Fistelgang einfuhrbaren Applikationsstrang versehen ist, wel- 
cher als Drainageleitung ausgebildet Ist 

Dieser Fistelblocker emnogllcht eine wesentliche Verbesserung der Operationstech- 
nik. Nachdem die Fistel sondiert wurde, kann der Fistelblocker in eine Offnung des 
Fistelganges eingefuhrt werden und in gewunschter Tiefe platziert werden. MIt Hilfe 
des Verschlusskorpers wird der Fistelgang an einer Seite 
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PATENT COOPERATION TREi 

PCT 

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 

(PCT Article 36 and Rule 70) 




Applicant's or agent's file reference 
PCT 1142-05 1/bi 


FOR niRTHFR ArTiniv' Notification of Transminal of International 
ri^K r UKi ntK AC i iui> prciin,inar>' Examination Report (Form PCT/IPEA/416) 
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Priority date {day/monih/year) 

07 June 1999(07.06.99) 


International Patent Classification (IPC) or national classification and IPC 
A61B 17/12 


Applicant 


NOVOMED GMBH 





I. This international preliminan- examination report has been prepared by this International Preliminao' Examining 
Authorit>' and is transmined to the applicant according to Article 36. 



2. This REPORT consists of a total of 



. sheets, including this cover sheet. 



This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have 
been amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority 
(see Rule 70.16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 

These annexes consist of a total of . 2 . sheets. 



3. This report contains indications relating to the following items: 
Basis of the report 
Priority 

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 
Lack of unity of invention 

Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial aDDlicabiiirv 
citations and explanations supporting such statement rr jy 

Certain documents cited 

Certain defects in the international application 

Certain observations on the international application 



1 


I2SI 


II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 


□ 


VIII 


□ 
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Telephone No. 
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INTERNATIONAL PRELRMRaRY EXAMINATION REPORT 




itional application No. 

PCT/EPOO/05273 



I. Basis of the report 



' I!;jf/Zw °" °f {Replacement sheets which have beenjumishedto the receiving Office in response to an invitation 

under ArtKle 14 are referred to tn this report as ' originally filed " and are not annexed to the report since they do not conta^ anu^ndmentsT 

^1 the international application as originally filed. 

1X1 description, pages 1»3-13 ^ 35 originally filed, 

pages ^, filed with the demand, 

pages 20^ ^ f,|ed with the letter of 

pages , filed with the letter of 



06 July 2001 r06.07.20Qn 



the claims. 



the drawings, 



Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 



1-18 



sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig . 
shects/fig 



1/3-3/3 



. , as originally filed, 

, as amended under Article 19, 
. , filed with the demand, 

, filed with the letter of 

, filed with the letter of 



. , as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 



2. The amendments have resulted in the cancellaiibii of* l^'i f ■ ; . • 
' I I the description, pages 

□ 

the claims, Nos. 

the drawings, sheets/fig . 



3. n ^^'^ ^1^°^ l'"" established as if (some oO the amendments had not been made, since they have been considered 
to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 



4. Additional observations, if necessary: 
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INTERNATIONAL PRELIN^^IY EXAMINATION REPORT pc^QI 



Intgm^nal application No. 

,P 00/05273 



V. Reasoned statement under Article 3S(2) with regard to novelt>\ inventive step or industrial appUcabUit>'; 
citations and explanations supporting such statement 



1. Statement 



Novelty (N) Claims 



1-18 VES 



Claims NO 



Inventive step (IS) Claims 



1-18 YES 



Claims NO 



Industrial appUcabilit\' (lA) Claims 



1-18 YES 



Claims NO 



2. Citations and explanations 

1) Independent Claim 1 

The closest prior art for the invention according to 
Claim 1 appears to be the documents SU 1 204 193 and 
DE-Al-26 37 119, cited by the applicant itself, both 
Of which deal with a closure body for blocking 
fistulas. The former document describes a 
frustoconical obturator which can be inserted into a 
fistula- openinq. The subject matter of Claim 1 
differs from the pridrr art mainly by the additional 
feature of a flexible application tube which is 
embodied in the form of a drainage tube. This makes 
it possible to close the fistula against pathogens 
and also to allow drainage of germ-containing 
secretions, thereby advantageously promoting wound 
healing. None of the relevant documents discloses 
this kind of drainage tube, and therefore the claimed 
solution to the problem of improved wound healing in 
fistulas is considered to be non-obvious. Claim 1 
therefore complies with the requirements of PCT 
Article 33(2) to (4) . 

2. Dependent Claims 2 to 18 

Dependent Claims 2 to 18 relate to particular 
embodiments of Claim 1 and therefore also comply with 
the requirements of PCT Article 33(2) to (4). 
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(12) NACH DEM VERTRAG UB£R DIE INTERNATIONAl^ ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES 
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTUCHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG 



(19) Weltorganisation fQr geistiges Eigentum 
Intemauonales Biiro 

(43) Internationales VerofTentlichungsdatum 
14. Dezember 2000 (14.12.2000) 




PCT 



(10) Internationale VerofTentlichungsnummer 

wo 00/74576 Al 



(51) Internationale PatentklassifikatiooJ: A61B 17/12 

(21) Internationales Aktenzeichen: PCr/EF(m>5273 

(22) Internationales Anmeldedatum: 

7. Juni 2000 (07.06.2000) 



(25) Einrachungssprache: 

(26) VerSfTentlichun^sprache: 



Deutscfa 
Deulsch 



(30) Angaben zur PrioriUlt: 

299 09 888.5 7. Juni 1999 (07.06.1999) DE 

(71) An melder (fiir alle Bestimmungsstaaten mil Ausnahme von 
US): NOVOMED GMBH [DE/DE]; Kari-Maix-Strasse 
29, D-67655 Kaiserslautem (DE). 



(72) Erfinder; und 

(75) Erfinder/Anmelder (rmr fur US): BURGARD, Gonther 
[DE/DE]; Fasanenweg 7, D-66424 Hombuig (DE). 

(74) Anwalt: GRGNECKER, KINK£1J>EY, STOCKMAIR 
& SCHWANHAUSSER; Maximilianstrasse S8« 80S38 

Munchen (DE). 

(81) Bestimmungsstaaten (>zafio#za/;: AU,CN.IN,JP,RU,US. 

(84) Bestimmungsstaaten (re^onal)\ europ3isches Patent (AT, 
BE. CH, CY. DE, DK, ES, H, FR. GB. OR, IE, FT, LU, MC. 
NL, PT. SE). 

Verdfrentlicht: 

— Mit irUemationalem Recharchenbericht. 



[Fortsetzung auf der niichsten Seite] 



(54) Title: FISTULA BLOCKER 
(54) Bezeichnung: FISTELBLOCKER 




(57) Abstract: Hie invention aims at providing a treatment device for healing fis> 
tulas and enabling as much as possible noninvasive treatment of fistulas, whereby 
the ftinctions of neighboring anatomical structures are preserved as much as possi- 
ble. To this end, a fistula blocker is used for healing the fistula duct, comprising a 
plug-like closing body that can be inserted at least partially into a fistula duct, said 
closing bo^ having a bearing suxfaoe extending at least partially on tiie periphery 
and crosswise in relation to die direction of insertion and contacting the wall of fte 
fistula duct, whereby die closing body has an application tube that can be inserted 
into die fistula duct wliidi is embodied in the form of a draina^ tube. 

(57) Zusammen&ssnng: Um eine Behandlungsvoniditnng zum Sanieren von Hs- 
teln zu schaflFen. mit welcher Hst^ mdglichst schonend behandelt werden ifftnn<>n^ 
wobei die Funktionen der anli^enden anatomischen Stniktmen mdglichst ecfaalten 
bleiben sollen, schlagt die Erfindung einen Fistelblocker zum Sanieren eines Hstel- 
ganges vor, mit einem st5pselanigen, wenigstens ansatzweise in einen Fistelgang 
einfiihrbaien Verschlusskdiper, welcher eine sich mindestens teilweise umfangssei- 
tig, quer zur Finfiihirichtung erstreckende und in Kontakt mit der Wand eines Fis- 
telgangs bringbare AnlagefLacbe aufweist, wobei der Versdilusskorper mit einem 
flexiblen, in den Hstelgang einfuhibaren Ai^likationsstrang versehen ist, welcher 
als Drainageleitung ausgebildet ist. 
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Zur Erkldrung der Zweibuchstaben-Codes. und der anderen 
Abkurzungen wird auf die Erkldrungen ("Guidance Notes on 
Codes and Abbreviations") am Aitfangjeder reguldren Ausgabe 
der PCT-Gazette verwiesen. 




PCT/EPOO/05273 



WO 00/74576 



Fistelblocker 



Die Erfindung bezieht sich auf einen Fistelblocker zum Sanieren eines Fistelganges. 
insbesondere zum Behandein von Anal- Blasen-, Darm- und Urogenitalfisteln. 

Fistein sind rohrenformige, mit Gewebe ausgekleidete Verbindungen zwischen 
Korperhohlen bzw. Hohlorganen untereinander Oder der Korperoberflache. Sie 
entwickein sich haufig in Folge von Infektlonen oder gehen mit Abszessbildung 
einher. Zum Beispiel entstehen Analfistein vonviegend aus einer Infektion der 
sogenannten Proktodaaldruse. Analfistein bilden in der Regel eine Verbindung 
zwischen dem Dickdamiende (Rektum) und der Sufieren Haut der Pobacke. Dabei 
durchsetzen sie haufig die Schiieflmuskulatur 

In herkommlicher Weise wird die Mehrzahl der Analfistein durch die sogenannte 
"!ay-open"-Technik behandelt. Dabei wird die Fistel vorsichtig sondiert und das 
daruber liegende Gewebe, zumeist mit der Schlielimuskulatur (Sphinktermuskulatur) 
durchtrennt. Die Durchtrennung wird soweit vorangetrieben bis der Grund der 
Trennstelle durch den langsgespaltenen Gang der Fistel gebildet wird. Diese 
Trennstelle yertieilt von unten nach oben, so dass sich die Fistel schiieRt. Wegen 
der Durchtrennung der Sphinktermuskulatur besteht jedoch die Gefahr einer 
nachfolgenden Inkontinenz des Patienten. 

In der SU 1 718 837 A1 ist ein Verfahren zum Behandein von Dickdarmfistein 
beschrieben, welche beispielsweise den Dickdarm mit der Bauchdecke verbinden. 
Dabei wird ein Draht von auBen bis zur inneren Offnung der Fistel eingefuhrt. Ein 
Obturator wird mit Hilfe eines Endoskops durch den Dickdamn zur inneren Offnung 
gefuhrt. Der Obturator wird an dem Drahtende befestigt und zum Verschlieften in die 
innere Offnung des Fistelkanals gezogen. Anschliefiend wird der Draht entfemt und 
die auliere Offnung mit Hilfe eines separaten Obturationselement verschlossen. Auf 
diese Weise wird der Fistelgang eliminiert. 
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Die SU 1 204 1 93 A offenbart einen Obturator zum Verschliefien von 
bronchiopleuralen Fistein nach Pneumektomiebeharicllungen. Der Obturator hat eine 
Kegelstumpfform mit einer Offnung an dem ruckseitigen Ende. In die ruckseitige 
Offnung wird eine Knopfsonde eingefuhrt, mit Hilfe welcher der Obturator in eine 
Fisteloffnung eingefuhrt wird, nachdem seine Oberflache und die Fistelwande mit 
medizlnischem Klebstoff versehen wurden. Mit Hilfe des Klebstoffes wird der 
Obturator an der Fistelwand fixiert und die Knopfsonde wird anschlieSend wieder 
entfernt. 

Die DE 26 37 119 A1 schlagt als Verschlusskorper zum Verschiieaen von 
BlutgefaBen oder Fistein nach operativen Eingriffen einen aufblasbaren Ballon vor, 
welcher in das entsprechende Gefali eingebracht warden kann, dort aufgeblasen 
wird und verbleibt. Nach dem Platzieren und Aufblasen des Ballons wird eine 
Schiauchleitung zum Aufblasen des Ballons von dem Ballon getrennt und aus dem 
Korper herausgezogen. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Behandlungsvorrichtung zum 
Sanieren von Fistein zu schaffen, mit der Fistein moglichst schonend behandelt 
werden konnen, wobei die Funktionen der aniiegenden anatomischen Strukturen 
moglichst erhalten bleiben sollen. 

Diese Aufgabe wird erfindungsgemafS gelost mit einem Fistelblocker zum Sanieren 
ernes Fistelganges, mit einem stopselartigen, wenigstens ansatzweise in einen 
Fistelgang einfuhrbaren Verschlusskorper, welcher eine sich mindestens teilweise 
umfangsseitig, querzur Einfuhrrichtung erstreckende und in Kontakt mit der Wand 
eines Fistelgangs bringbare Aniageflache aufweist, wobei der Verschlusskorper mit 
einem flexiblen. in den Fistelgang einfuhrbaren Applikationsstrang versehen ist. 
welcher als Drainageleitung ausgebildet ist 

Dieser Fistelblocker ermoglicht eine wesentliche Verbesserung der 
Operationstechnik. Nachdem die Fistel sondiert wurde, kann der Fistelblocker in 
eine Offnung des Fistelganges eingefuhrt werden und in gewunschter Tiefe platziert 
werden. Mit Hilfe des Verschlussk6rpers wird der Fistelgang an einer Seite 
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weitgehendst verschlossen, so dass Erreger von dieser Seite her von dem 
Verschlusskorper biockiert werden. Die Aniagefiache des Verschlusskorpers 
befindet sich in eingefuhrtem Zustand in Kontakt mit der Wand des Fistelganges. 
wodurch eine gewisse Dichtwirkung entsteht. 

Der Applikationsstrang kann in den Fistelgang eingefuhrt werden und wahlweise den 
Verschlusskorper nach sich in den Fistelgang Ziehen. Durch die Ausbildung als 
Drainageleitung kann der Applikationsstrang zumindest zeitweise in der Fistel 
verbleiben. Sekrete oder Eiterflussigkeit konnen uber die Drainageleitung aus dem 
Fistelgang abgeleitet werden, so dass Entzundungsherde nach aufien gefuhrt 
werden. Als Drainageleitung ist z.B. ein Drainagefaden denkbar, an dem 
keimbildende Sekrete durch eine dochtartige Wirkung aus dem Fistelgang nach 
aulien gefuhrt werden. 

Der erfindungsgemalle Fistelblocker ermoglicht eine aul^erst schonende 
Behandlung der Fistel, insbesondere fur das umliegende Gewebe. Wahrend im 
Stand der Technik das umliegende Gewebe bis zum Gaind des Fistelganges 
durchtrennt wurde, ist mit dem Fistelblocker eine schonende Behandlungstechnik 
moglich, welche fur den Patienten wesentlich vertraglicher ist und die umliegenden 
anatomischen Strukturen kaum beeinfiusst. 

Vorzugsweise kann der Verschlusskorper einen in Einfuhrrichtung kranial 
angeordneten Fuhrungsabschnitt aufweisen. Der Fuhrungsabschnitt erleichtert das 
Einfuhren des Verschlusskorpers, wobei er den Verschlusskorper dem 
anatomischen Verlauf des Fistelganges entsprechend ausrichtet. 

Besonders vorteilhaft kann der Verschlusskorper einen in Einfuhrrichtung kaudal 
angeordneten. die Aniagefiache aufweisenden SchlieQabschnitt aufweisen. Mit Hilfe 
des Schlieliabschnitts erfolgt das Blocken des Fistelganges. Der SchlieBabschnitt 
liegt vorzugsweise mit der Aniagefiache an der Wandung des Fistelganges. 
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Gunstlgerweise kann der Verschiusskorper nach kranial konisch verjungt 
ausgebildet sein. Die konische Form ermoglicht ein leichteres Einfuhren des 
Verschlusskorpers mit dem verjungten fuhrenden Ende. Beim Voranschieben des 
Verschlusskorpers wird der Fistelgang leicht gespreizt, womit der Fistelgang entfaitet 
wird und sich der Verschiusskorper mit Hilfe der Aniageflache relativ dicht an die 
Wand der Fistel aniegt. 

Als Variante der Erfindung kann der Verschiusskorper etwa kegelformlg ausgebildet 
sein. Die Kegelform hat einen sich kontinuierlich erweiternden Aufiendurchmessers 
des Verschlusskorpers, so dass er beim Einfuhren in den Fistelgang in gewunschter 
Tiefe bis zu dem den Fistelgang entsprechenden Durchmesser in die Fisteloffnung 
eingeschoben werden kann. 

Mdglicherweise kann der Verschiusskorper eine konkave AuGenform aufweisen. 
Dies ist insbesonders gunstig mit einer sich nach kaudal hin konkav erweiternden 
Querschnittsform des Verschlusskorpers, in deren Bereich vorzugsweise die 
Aniageflache angeordnet ist, so dass sich diese besonders gut in die Fisteldffnung 
einfuhren la(it bzw. sich von auGen an die Umgebung der Fisteloffnung aniegt. bis 
der Fisteldur,chgang geblockt ist. 

Als Variante der Erfindung kann der Verschiusskorper etwa eiformig ausgebildet 
sein. 

Denkbar kann der Verschiusskorper rotationssymmetrisch zu seiner Langsachse 
ausgebildet sein. 

Gemaft einer bevorzugten Ausfuhrungsform kann die Lange des Verschlusskorpers 
in Einfuhrrichtung etwa bis 2 cm, vorzugsweise 0,5 bis 1 cm, entsprechen. Mit dieser 
Lange iSsst sich ein Fistelgang wirksam blocken. Die Aniageflache kann in 
Einfuhrrichtung genugend lang ausgebildet sein, urn die Fistel wirksam zu blocken. 
Ein Verschiusskorper dieser LSnge ist von einem Patienten uber langere Zeit 
problemlos tragbar. 
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Vorzugsweise kann der Verschlusskorper aus resobierbarem Material bestehen. 
Damit kann das Material des Verschlusskorpers uber einen gewissen Zeitraum hin 
abgebaut werden. Wahrend der Verschlusskorper anfanglich noch die Fistel blockt, 
wird er uber den Lauf der Zeit langsam vom Korper umgebaut und je nach 
Materialart am Ende sogar ganz aufgelost werden. 

Besonders vorteilhaft kann der Verschlusskorper aus Polydioxanon, Polyglykolsaure 
und/oder Trimethylcarbonat bestehen. Diese Materialien sind langzeitresobierbar 
und konnen vom Korper langsam selbst abgebaut und aufgenommen werden. 

Besonders gunstig kann der Verschlusskorper aus Metall. vorzugsweise Titan 
bestehen. 

Besonders vorteilhaft kann der Verschlusskorper im Inneren hohl ausgebildet sein. 
bamit wird nur relativ wenig Fremdmaterlal in den Fistelgang eingesetzt. Wenn das 
hohle Gebilde im Inneren des Verschlusskorpers von auRen zugangllch ist. kann der 
Verschlusskorper von korpereigenem Gewebe durchsetzt werden, was bei 
resorbierbarem Material die Granulation fordert. 

Es wird vorgeschlagen, dass der Verschlusskorper eine semipermeable, in Richtung 
von kranial nach kaudal durchlassige Oberflachenstnjktur, vorzugsweise als 
Membran. aufweist. Damit konnen Substanzen. z.B. Eiter und Flussigkeit, durch den 
Verschlusskorper hindurch von kranial nach kaudal aus dem Fistelgang abgeleltet 
werden, wahrend das Eindringen von Verunreinigungen von aufien unterbunden 
wird. 

Moglicherweise kann der Verschlusskorper eine schwammartige Struktur aufweisen. 
Dies erieichtert die Resorbtion und Granulation des Verschlusskorpers. Bei einer 
schwammartigen Oberflachenstnjktur des Verschlusskorpers konnen korpereigene 
Stoffe besonders leicht in den Verschlusskorper eindringen und diesen umbauen , 
bzw. uber langere Zeit zersetzen. 
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Als Variante der Erfindung kann der Verschlusskorper im Inneren mit Kanalen 
durchsetzt sein. Dies begunstigt die Resorbtion des Verschlusskorpers. 

Gunstigerweise kann der Verschlusskorper mehrere uber seine Oberflache verteilte 
Vertlefungen aufweisen. Die Vertiefungen erhdhen die Griffigkeit des 
Verschlusskorpers, so dass dieser besser an der Wand des FIstelganges arretiert 
ist. Femer begunstigen die Vertiefungen, 2.B. in Form von Grtibchen, die 
Resorption. 

Gemaf3. einer besonderen Ausfuhrungsform kann der Fistelblocker mit einer den 
Verschlusskorper in einem Fistelgang arretlerenden Verankerungseinrichtung 
versehen sein. Damit kann der Fistelblocker im Korper auch bei Bewegungen des 
Patienten sicher befestigt werden. 

Denkbar kann die Verankerungseinrichtung ein Oder mehrere die Bewegung 
entgegen der Einfuhrrichtung blockierende Wiederhakenelement/e aufweisen. Ober 
die Widerhakeneiemente wird die Bewegung entgegen der EinfQhrrlchtung 
gehemmt, so dass die Verankerungseinrichtung nicht ungewollt aus der Fistel 
herausrutscht. 

In besonderer Weise kdnnen die Widerhakeneiemente begrenzt bewegbar, sich 
selbst seitlich von dem Fistelblocker abspreizend gelagert sein. Damit stellen sich 
die Widerhakeneiemente selbst seitlich aus und hemmen eine der Einfuhrrichtung 
entgegengesetzten selbstandigen Bewegung des Fistelblockers. 

Urn einen erfindungsgemaften Fistelblocker der jeweiligen Grolie und Anatomie des 
zu behandelnden Fistelganges auszuwahlen und einen guten Sitz des Fistelblockers 
zu erreichen, konnen erfindungsgemaS separate Fistelblockerschablonen verwendet 
werden. Diese Fistelblockerschablonen zum Einsetzen in einen Fistelgang haben 
einen stopselartigen, wenigstens ansatzweise in einen Fistelgang einfuhrbaren 
Verschlusskorper, welcher eine sich mindestens teilweise umfangsseitig, quer zur 
Einfuhrrichtung erstreckende und in Kontakt mit der Wand eines Fistelganges 
bringbare Aniageflache aufweist. Diese Fistelschablonen konnen in verschiedenen 
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GroBen und Formen zur Verfugung stehen. so dass nacheinander mehrere 
verschiedene Verschlusskorper probeweise am Patienten angesetzt werden konnen 
und dementsprechend ein Fistelblocker passender GroSe und Form ausgewahlt und 
letztendlich eingesetzt wird. 

Die Fistelblockerschablonen konnen vorzugsweise einen Verschlusskorper 
aufweisen, weicher die zuvor genannten spezifischen Merkmale des 
Verschlusskorpers des Fisteiblockers aufweisen. 

Ausfuhrungsbeispiele der Erfindung sind in der Zeichnung dargestelit und werden 
nachstehend eriautert. Es zeigen: 

Fig. 1 eine Seitenansicht eines erfindungsgemaSen Fisteiblockers gemaG 

einer ersten Ausfuhrungsform, 

Fig. 2 eine vergroGerte Seitenansicht eines erfindungsgemaBen 

Fisteiblockers gemaU einer zweiten Ausfuhrungsform. 

Fig, 3 eine vergrofierte Seitenansicht eines erfindungsgemSlien 

Fisteiblockers gem^B einer dritten Ausfuhrungsform, 

Fig. 4 einen Langsschnitt durch ein menschliches Rektum mit angrenzenden 

anatomischen Strukturen und einem eingesetzten erfindungsgemafien 
Fistelblocker und 

Fig. 5 eine vergroBerte Darstellung des rechten Teils von Figur 4 mit 

eingesetztem erfindungsgemaBen Fistelblocker. 

In Figur 1 ist eine erste Ausfuhmngsform eines erfindungsgemaBen Fisteiblockers 1 
zum Sanieren eines Fistelgangs dargestelit. Der Fistelblocker hat einen 
stopselartigen Verschlusskorper 2, weicher in einer Einfuhrrichtung 3 in einen 
Fistelgang einftihrbar ist. Der Verschlusskorper 2 hat eine Kegelform mit einem 
kaudalen dickeren Ende und einem kranial dunneren Ende. Das kaudale Ende 
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bezeichnet in diesem Sinn das der Einfuhrrichtung 3 entgegengesetzte Ende, 
wahrend das kraniale Ende das in Einfuhrrichtung 3 weisende Ende des 
Verschlusskorpers 2 ist. 

Der Verschlusskorper 2 hat eine sich quer zur Einfuhrrichtung 3 erstreckende 
Aniageflache 4, welche bei der Kegelform durch die Kegelmantelflache gebildet ist. 
Diese Flache ist wenigstens bereichsweise in Kontakt mit der Wand eines 
Fistelgangs bringbar. Die Kegelform ist rotationssymmetrisch zu der Langsachse 5 
des Verschlusskorpers 2. 

Das kraniale Ende des Verschlusskorpers bildet einen Fuhrungsabschnitt 6 und das 
kaudale Ende des Verschlusskorpers 2 bildet einen SchlieBabschnitt 7. welcher die 
Aniageflache 4 enthalt und bei eingefuhrtem Fistelblocker 1 in Kontakt mit der Wand 
des Fistelganges ist. 

Die auBere Oberfiache des Verschlusskorpers weist mehrere grubchenartige 
Vertiefungen 8 auf. Der Verschlusskorper 2 hat innenseitlg einen etwa 
kegelformigen Hohlraum 9, welcher endseitig mit einer Wand 10 verschlossen ist. 

An seinem kpnisch zulaufenden kranialen Ende ist der Verschlusskorper 2 mit einem 
Applikationsstrang 11 verbunden, welcher flexibel und in einen Fistelgang einfuhrbar 
ist Der Applikationsstrang ist ais Dralnagefaden ausgebildet, so dass erzum 
Ableiten von Flussigkeiten aus der FIstel dienen kann. Der Applikationsstrang kann 
eine Lange von etwa 20 cm haben. 

Der Verschlusskorper 2 hat aufienseitig eine semipermeable Oberflachenstruktur, 
welche in Richtung von kranial nach kaudal durchlassig ist und in umgekehrter 
Richtung undurchlissig ist. Seine Oberfiache kann eine entsprechende Membran 
aufweisen bzw. der gesamte Verschlusskorper 2 kann membranartig ausgebildet 
sein. 

In Figur 2 ist eine zweite erfindungsgemaSe Ausfuhrung eines Fistelblockers 1 
dargestellt. Gleiche Bezugszeichen bezeichnen gleiche Elemente, so dass 
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diesbezuglich auf die vorstehenden AusfCihrungen verwiesen wird, sofern die 
folgende Beschreibung keine davon abweichende Eriauterung gibt. 

Der Verschlusskorper des Fistelblockers 1 gemaB der zweiten Ausfuhrungsform hat 
einen Schlieftabschnitt 7 mit sich kaudal nach auBen erweitemder konkaver 
AuBenform. Mit der auReren Anlageflache 4 kann der Fistelblocker 1 in Kontakt mit 
dem Fistelgang gelangen. Der kraniale Fuhrungsabschnitt 6 des Verschlusskorpers 
2 hat eine nach vorne einwarts etwa konvex gewolbte Form, welche zu dem 
Applikationsstrang 1 1 hinfuhrt. Somit hat der Verschlusskorper 2 im Langsschnitt 
etwa eine Glockenform. 

Der Verschlusskorper 2 ist im Inneren mit Kanalen durchsetzt, welche uber 
Kanaloffnungen 12 an die auSere Oberflache des Verschlusskorpers 2 grenzen. 

Der Verschlusskorper 2 Ist mit einer Verankerungseinrichtung 13 versehen, welche 
mehrere langs des Umfangs und der Lange des Verschlussk6rpers 2 verteilte 
Widerhakenelemente 14 aufweist. Die Widerhakenelemente 14 zwelgen seitlich 
abgespreizt von dem Verschlusskorper 2 ab und sind etwa In RIchtung entgegen der 
Einfuhrrichtung 3 gerlchtet. Sie sind begrenzt flexibel. 

In Figur 3 ist eine dritte Ausfuhrungsform eines erfindungsgemafien Fistelblockers 1 
dargestellt. Gleiche Bezugszeichen bezeichnen gleiche Elemente wie in den 
vorgenannten Ausfuhrungsformen, so dass diesbezuglich auf die vorgenannte 
Beschreibung verwiesen wird, sofern nicht im folgenden davon abgewichen wird. 

Der Verschlusskorper 2 hat etwa eine Ei-Form, deren schlankeres Ende in 
Einfuhrrichtung 3 gerlchtet ist. Der Verschlusskorper 2 hat eine schwammartige 
hohle Struktur. die im Querschnitt in der linken Halfte des Verschlusskorpers 2 
geschnitten dargestellt ist. Die schwammartige Struktur ist in Form von mehreren 
Poren 15 dargestellt, welche sich bis zur auBeren Oberflache des 
Verschlusskorpers 2 erstrecken. Auch die Oberflache des Verschlusskorpers 2 hat 
eine entsprechende spongiosaartige Struktur. Dementsprechend hat der 
Verschlusskorper im Inneren eine porose hohle Struktur. 
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In der rechten Halfte ist der Verschlusskorper 2 von aulien dargestellt, wobei aus 
Ubersichtlichkeitsgrunden die schwammartige Struktur weggelassen wurde. 
Auftenseitig hat der Verschlusskorper 2 ebenfalls eine entsprechende 
Verankerungseinrichtung 13 mit Widerhakenelementen 14. 

Die Fistelblocker 1 der ersten bis dritten AusfCihrungsform haben Verschlusskorper 2 
mit einer in Einfuhrrichtung gemessenen Lange von etwa 2 cm, vorzugsweise 0,5 bis 
1 cm. Sie konnen aus resorbierbarem Material bestehen, z.B. Polydioxanon, 
Polyglykolsaure und/oder Trimethylcarbonat. 

Ebenso kann der Verschlusskorper aus nicht resorbierbarem Material, wie z.B. 
Metal!, vorzugsweise Titan, bestehen. 

In Figur 4 ist ein Langsschnitt durch das Rektum eines Menschen mit angrenzenden 
anatomischen Strukturen dargestellt. An das Rektum 16 schlieSt sich der Analkanal 
17 an. wobei sich zwischen beiden die linea dentata 18 erstreckt. An dem Ubergang 
vom Rektum zum Analkanal befindet sich in der Wand die Proktodaaldruse, in deren 
Bereich sich vermehrt Fistelgange bilden. Ferner ist den anatomischen 
Gegebenheiten entsprechend ein innerer Schlielimuskel 20, ein aulierer 
Schliefimuskel 21 und der musculus levator ani 22 dargestellt 

In der linken Halfte sind exemplarisch zwei Fistelgange 23, 24 dargestellt, die sich 
jeweils vom Bereich der Proktodaaldruse 19 ausgehend bis zur auGeren Haut einer 
Pobacke 25 erstrecken. Wahrend der Fistelgang 23 subkutan verlauft, erstreckt sich 
der Fistelgang 24 durch den inneren Schliefimuskel 20. 

In der rechten Halfe ist ein Fistelgang 26 dargestellt, welcher sich durch den inneren 
und den auGeren SchlieBmuskel 20, 21 erstreckt, das heiGt in einem sogenannten 
transsphinkten Verlauf. Alle Fistelgange haben eine vom Rektum 16 ausgehende 
innere Offnung 27 und eine in der SuGeren Pobacke 25 befindliche auBere Offnung 
28. 
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In den Fistelgang 26 ist ein Fistelblocker 1 eingezogen. Der Verschlusskorper 2 sitzt 
test im Bereich der inneren Offnung 27, wobei seine Aniageflache 4 in dichtem 
Kontakt mit der Wand des Fistelganges 26 ist. 

Der Appllkationsstrang 11 erstreckt sich von dem Fuhrungsabschnitt 6 des 
Verschlusskorpers 2 durch den Fistelgang 26 bis durch die auSere Offnung 28 
hindurch und ragt aus dieser nach auRen hervor. 

In Figur 5 ist eine vergrofierte Darstellung des rechten Teils von Figur 4 dargestellt. 
Gleiche Bezugszeichen bezeichnen gleiche Elemente, so dass diesbezuglich auf die 
vorstehenden Ausfuhrungen verwiesen wird. 

In Figur 5 steht das kaudale Ende des Verschlusskorpers 2 etwas in das Rektum 16 
hervor. Dies Ende kann nach dem Einfuhren des Verschlusskorpers 2 z.B, mit einer 
geeigneten Zange abgetrennt werden. so dass der Verschlusskorper 2 bundig mit 
der inneren Wand des Rektums 16 endet. Der Verschlusskorper 2 entspricht der in 
Figur 1 dargestellten ersten Ausfuhrungsform. 

Der Applikationsstrang 11 erstreckt sich uber die gesamte Lange des Fistelgangs bis 
zur auBereaOffnung 28 und ragt etwa 1 bis 2 cm aus diesem hervor. 

Im folgenden wird die Wirkungs- und Funktionsweise der in derZeichnung 
dargestellten Ausfuhrungsformen eines erfindungsgemaGen Fistelblockers naher 
eriautert. 

Eine Fistei wird zunachst sondiert. das heiBt es wird ein geeignetes stabahnliches 
Instrument von der auBeren Offnung 28 in den Fistelgang vorgeschoben und der 
Verlauf der Fistei untersucht. Dies Instrument wird bis zum Austreten aus der 
inneren Offnung 27 vorgeschoben. Anschlieliend wird von der inneren Offnung 27 
durch den Fistelgang 26 bis zur auGeren Offnung 28 der Applikationsstrang 
hindurchgezogen bis der Verschlusskorper in der inneren Offnung 27 steckt und der 
Fuhrungsabschnitt 6 in den Fistelgang mundet. Der Verschlusskorper 2 wird soweit 
eingezogen bis er test in dem Fistelgang 26 sitzt. Ein in das Rektum 16 
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hervorstehendes kaudales Ende kann wahlweise abgetrennt werden. Der 
Applikationsstrang 1 1 erstreckt sich wenige Zentimeter aus der aufieren Offnung 28 
hinaus. 

Der Verschlusskorper 2 verschliefit die innere Offnung 27, so dass keine 
Kontamination des Fistetganges von innen erfolgt. Die Widerhakenelemente 14 
arretieren den Verschlusskorper, so dass er nicht ungewollt in das Rektum 16 
rutscht. 

Der Verschlusskorper 2 bildet einen dichten Verschluss. Er kann semipermeabel 
ausgebildet sein, so dass Sekret aus dem Fistelgang durch ihn hindurch bis in das 
Rektum gelangen kann. 

Es ist auch denkbar, dass der Schlief^abschnitt 7 an der Innenwand des Rektums 
uber der inneren Offnung 27, also auGen angrenzend an den Fistelgang, dichtend 
aniiegt. 

Der Applikationsstrang dient als Drainageleitung, Er ist als Faden ausgebildet, 
entlang dem Sekrete, z,B. Eiter, in Folge der Dochtwirkung des Fadens durch die 
Sufiere Offnung 28 nach auSen gefuhrt werden. Damit werden keimbildende 
Substanzen aus dem Fistelgang abgefuhrt, so dass dieser selbstandig zuheilen 
kann, Der Applikationsstrang kann resorbierbar sein. 

Besteht der Verschlusskorper 2 aus resorbierbarem Material, so kann er von dem 
Korper uber einen langeren Zeitraum, ca. sechs bis zwolf Wochen, resorbiert 
werden. Dies wird besonders begunstig, wenn er eine porose, schwammartige 
Oberflachenstruktur hat, so dass er von korpereigenen Substanzen auch von innen 
langsam umgebaut werden kann. 

Besteht der Verschlusskorper 2 aus nicht resorbierbarem Material, so kann er uber 
langere Zeit in dem Fistelgang verbleiben. 
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Je nach den anatomischen Gegebenheiten des Fistelgangs kann der 
Verschlusskorper 2 auch tiefer in dem Fistelgang eingezogen warden als in Figur 5 
dargestelit. 

Die zu der Fisteloffnung passende Grofie des Verschlusskorpers 2 kann 
beispielsweise durch separate Probesitzschablonen ermittelt werden. Diese 
Probesitzschablonen entsprechen der Gestalt eines Verschlusskorpers 2, wie zu 
den drei Ausfuhrunasfomnen beschrieben, gegebenenfalls ohne 
Widerhakenelemente 1 4. Es stehen mehrere Schablonen verschiedener Gr6Q>e und 
Form zur Verfugung, so dass die genaue Passgrofie fur die jeweiiige Fistel ermittelt 
wird und dementsprechend ein Fistelblocker 1 mil einem Verschlusskorper 2 
passender Grof^e ausgewahit werden kann. 

Der erfindungsgemaGe Fistelblocker ermbglicht eine aulierst schonende 
Behandlung einer Fistel, be! der der invasive Eingriff herkommlicher Behandlungen 
wesentiich reduzlert wird, so dass Gewebe kaum verletzt wird und der Patient eine 
auf^erst schonende Behandlung der Fistel erfdhrt 
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ansprOche 



1. Fistelblocker (1) zum Sanieren eines Fistelganges (26), mit einem stopselartigen, 
wenigstens ansatzwelse in einen Fistelgang (26) einfuhrbaren Verschlusskorper (2), 
welcher eine sich mindestens teiiwelse umfangsseltig, quer zur Einfuhrrichtung (3) 
erstreckende und in Kontakt mit der Wand eines Fisteiganges (26) bringbare 
Aniageflache (4) aufweist, wobei der Verschlusskorper (2) mit einem flexiblen, in den 
Fistelgang (26) einfuhrbaren Applikationsstrang (11) versehen ist, welcher als 
Drainageleitung ausgebildet ist. 

2- Fistelblocker nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) einen In EinfQhrrichtung (3) kranial angeordneten 
Fuhrungsabschnitt (6) aufweist 

3. Fistelblocker nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) einen in Einfuhrrichtung (3) kaudal angeordneten, die 
Aniageflache (4) aufweisenden SchlieSabschnitt (7) aufweist. 

4. Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) etwa kegelformig ausgebildet ist. 

5. Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) eine konkave AuGenform aufweist. 

6. Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) etwa ei-fdrmig ausgebildet ist. 
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7. Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzetchnet, 

dass die Lange des Verschlusskorpers (2) in Einfuhrrlchtung (3) etwa bis 2 cm. 
vorzugsweise 0.5 bis 1 cm. entspricht. 

8. Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskbrper (2) aus resorbierbarem Material besteht. 

9. Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) aus Polydioxanon, Polyglykolsaure und/oder 
Trimethylcarbonat besteht. 

1 0. Fistelblocker nach einem der Anspruche 1 bis 7, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskdrper (2) aus Metall, vorzugsweise Titan, besteht. 

1 1 . Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper im Inneren hohl ausgebildet ist. 

12. Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) eine semipermeable Oberflachenstnjktur, 
vorzugsweise als Membran, aufweist. 

13. Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskdrper (2) eine schwammartige Struktur aufweist. 
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14. Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche. 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) im Inneren mit Kanalen (12) durchsetzt ist. 

15. Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) mehrere uber seine Oberflache verteilte Vertiefungen 
(8) aufweist. 

16. Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Fistelblocker (1 ) mit einer den Verschlusskorper (2) in einem Fistelgang 
(26) arretierenden Verankerungseinrichtung (13) versehen ist. 

1 7. Fistelblocker nach Anspruch 1 6, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die Verankerungseinrichtung (13) mehrere die Bewegung entgegen der 
Einfuhmchtung (3) blockierende Widerhakenelemente (14) aufweist. 

18. Fistelblocker nach Anspruch 17, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die Widerhakenelemente (14) begrenzt bewegbar, sich selbst seitiich 
abspreizend gelagert sind. 
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